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Ⅰ.研究成果
A.目　的
糖尿病予防対策として個別健康教育が広く実施され効果を得ているが､本邦
で実施されているプログラム例と海外のプログラム､とくに米国のDiabetes
Prevention Program (DPP)のそれとでは大きな違いがあり､ DPPでは面接回数
が多くより強力な介入を行っている｡現在のところ糖尿病予防の個別健康教育
における面接回数の多寡による介入効果の差は十分に明らかではない0
また､糖尿病は50-90%が遺伝素因により発症するが､糖尿病予防のための健
康教育では遺伝因子を考慮してこなかった｡ DPPや国内でも日本糖尿病予防プロ
グラム､厚生労働科研費(上島班)など様々な取り組みが行われ､それらの結
果は生活習慣改善の効果を示唆するものが多い｡しかしながら､例えばDPPで
は6ケ月間で体重を7%以上減少させるという目標の達成割合は16回の1対1
の個別指導をもってしても50%に留まっており､より費用対効果に優れた健康
教育プログラムが必要とされている｡
以上のような背景から､本研究では面接回数の多寡と代表的な肥満関連遺伝
子であるβ-3アドレナリン受容体遺伝子多型に着目し､次の3点を明らかにす
る｡
1.糖尿病予防の個別健康教育における面接回数の多寡による介入効果の差
を明らかにする｡
2. β-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無別にみた耐糖能異常に対する
環境因子の影響を明らかにする｡
3. β-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無を考慮したテーラーメイド型
個別健康教育の効果を明らかにする｡
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B.対象と方法
対象は福島県耶麻郡西会津町の一般住民である｡研究代表者らは平成16年か
ら本地区において健康寿命延伸事業の一環として糖尿病予防教室を実施してい
る｡平成14年または平成15年の健康診断で空腹時血糖値が95 mg/dl以上126
mg/dl未満の値を示し､平成16年の事前検査でBody Mass Index (BMI)が23･0
以上かつ空腹時血糖値126 mg/dl未満･糖負荷後2時間血糖値200 mg/dl未満
(糖尿病型でない)で､がん､心筋梗塞､脳血管疾患､腎疾患の既往のない44
歳から69歳までの男女2摘を対象とした｡居住地区を単位として面接回数の
多い(月に2回:n=11)強力介入群と通常の面接回数である(月に1回:n=14)
通常介入群とに無作為に割り付け､生活習慣の変容を通して少なくとも7%以上
の体重減少を目指した個別健康教育を6ケ月間実施した｡主要効果指標は､教
室前後における体重の変化であり､副次的効果指標は､ウエスト値､ウエスト･
ヒップ比､内臓脂肪面積､皮下脂肪面積､糖負荷後2時間血糖値､糖負荷後1
時間血糖値､空腹時血糖値､ HbAIc値､インスリン値､各種血中脂質濃度である｡
面接回数の多寡による介入効果の検討に関する本研究プロトコールは､東北大
学大学院医学系研究科倫理委員会の承認を得ている｡
平成17年度には平成16年度の研究結果を踏まえ､月に2回の面接回数で糖
尿病予防教室を実施した｡対象者数は21名で､その適格基準､効果指標は平成
16年度と同様である｡
平成16年度または平成17年度の教室参加者のうち､遺伝子解析に同意した
37名を対象として､平成17年度にβ-3アドレナリン受容体遺伝子多型検査を
実施した｡末梢静脈血よりDNAを抽出し､ polymerase chain reactionで増幅
の後､制限酵素処理を行い､ BstNIで消化の後､電気泳動を行った｡ 158 bpの
フラグメントが出現したものをTrp64Argの変異ありとみなした｡
研究目的ごとに､次のような統計解析を実施した0
1.糖尿病予防の個別健康教育における面接回数の多寡による介入効果の差を
明らかにする研究:
介入前後における各検査値の変化の群内比較はpaired t一検定により､強力介
入群と通常介入群間での変化の差の比較は共分散分析(ANCOVA; analysis of
covariance)によった｡共変量は､性､年齢､教室開始前の各検査値である｡
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2. β-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無別にみた耐糖能異常に対する環
境因子の影響を明らかにする研究:
耐糖能異常ありを｢1｣､なしを｢0｣とし､遺伝子多型･各環境因子を説明
変数として多重ロジスティック回帰分析により耐糖能異常関連因子を明らかに
した｡さらに遺伝子異常の有無で層別化した同様の解析を行った｡
3. β-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無を考慮したテーラーメイド型個
別健康教育の効果を明らかにする研究:
以下の変数について減量目標が達成された場合を｢1｣､達成されない場合を
｢o｣として､多重ロジスティック回帰分析により個別健康教育感受性因子を
明らかにした｡
a.負荷後　2時間血糖値215 mg/dl低下(Finland Study, N Engl ∫ Med
2001;344:1343)または空腹時血糖値210 mg/dl低下(平成11年度厚生省健康
科学総合研究事業)
b.体重7%以上減少(DPP, N Engl ∫ Med 2002;346:393)または体重4 kg
以上減少(平成11年度厚生省健康科学総合研究事業)
解析に際しては､遺伝子多型･各環境因子を説明変数とした｡さらに遺伝子
変異の有無で層別化した場合の解析を行った｡
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C.結　果
1.糖尿病予防の個別健康教育における面接回数の多寡による介入効果の差を
明らかにする研究:
糖尿病予防教室終了後には､体重は強力介入群で-3. 5 kg (pく0.0001)､通常
介入群で-1.8 kg (p-0.02)変化し､性､年齢､介入前の体重値を調整した両群
の変化の差(強力介入群の変化-通常介入群の変化)は､ -2.0 kg (95%信頼区
間-4.0､ -0.05; p=0.045)で統計学的に有意であった｡ BMI､皮下脂肪面積も体
重と同様に両群で有意に低下し､両群の調整済み変化の差も統計学的に有意で
あった｡ウェス′トは両群で有意に低下し､ HDLコレステロールは有意に上昇した
が､両群間で有意な変化の差はみられなかった｡糖負荷後1時間血糖値､イン
スリン値､ LDLコレステロール値は､強力介入群でのみ有意に低下したが､両秤
間の変化の差に有意差はみられなかった｡糖負荷後2時間血糖値は､強力介入
群で低下し､通常介入群で上昇したが､いずれも有意差はなかった｡その他の
検査値には､統計学的に有意な変化はみられなかった｡
2. β-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無別にみた耐糖能異常に対する慕
境因子の影響を明らかにする研究:
糖尿病予防教室に参加した肥満または耐糖能異常のある中年期成人37名を対
象に､ β-3アドレナリン受容体遺伝子多型を解析した｡その結果､ Trp64Trp型
が25名､ Trp64Arg型が11名､ Arg64Arg型が1名であった｡この結果から､
Trp64Trp型25名を変異なし､Trp64Arg型またはArg64Arg型を変異ありとした｡
B-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無と介入前の各因子との関連を評価
すると､体重､内臓脂肪面積､空腹時血糖値､糖負荷後2時間血糖値､ -モグ
ロビンAIc値､アディポネクチン値､ 8-イソプロスタン値のいずれも､遺伝子
多型とは関連していなかった｡例えば､介入前の体重は､変異あり群で平均60.5
kg (95%信頼区間; 54.8, 66.1)､変異なし群で平均59.9 kg (95%信頼区間;
56. 1, 63.8)で､統計学的に有意な差はみられなかった｡
耐糖能異常ありを｢1｣､なしを｢0｣とし､遺伝子多型･各環境因子を説明
変数として多重ロジスティック回帰分析を行った結果､ β-3アドレナリン受容
体遺伝子多型は､耐糖能異常の有無と関連していなかった｡耐糖能異常のオッ
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ズ比は､ β-3アドレナリン受容体遺伝子多型の変異なし群を1.00 (referent)
とすると､変異あり群で1i66 (95%信頼区間0.37-7.52)で､統計学的に有意
な差は認めなかった｡性､年齢､体重､身長についても､統計学的に有意な関
連はみられなかった｡こうした結界は､遺伝子変異の有無で層別化した解析を
行っても同様であった｡
3. β-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無を考慮したテーラーメイド型個
別健康教育の効果を明らかにする研究:
β-3アドレナリン受容体遺伝子変異の有無と介入前後の各因子の変化との関
連を評価した｡その結果､体重､内臓脂肪面積､空腹時血糖値､糖負荷後2時
間血糖値､ -モグロビンAIc値､アディポネクチン値､ 8-イソプロスタン値の
いずれの変化量も､遺伝子多型とは関連していなかった｡例えば､介入前後の
体重の変化は､変異あり群で平均-2.5 kg (95%信頼区間;-3.6, -1.3)､変異
なし群で平均-1.9 kg (95%信頼区間; -2.7, -1.1)で､統計学的に有意な差は
みられなかった｡
以下の変数について目標が達成された場合を｢1｣､達成されない場合を｢0｣
として､多重ロジスティック回帰分析により遺伝子変異の個別健康教育に与え
る影響を明らかにした｡
a-1.負荷後2時間血糖値≧15 mg/dl低下
a-2.空腹時血糖値≧10 mg/dl低下
b.　体重7%以上減少または体重4kg以上減少
解析に際しては､遺伝子多型､性､年齢､身長､介入前体重､介入前負荷後2
時間血糖値､介入前空腹時血糖値を説明変数とした｡その結果､ β-3アドレナ
リン受容体遺伝子多型は､個別健康教育効果ありであるオッズ比に有意な寄与
をしていなかった｡
a-1.変異ありの場合､オッズ比および95%信頼区間は0.34 (0.04, 3.37)
a-2.変異ありの場合､オッズ比および95%信頼区間は4.68 (0.27, 81.13)
b.　変異ありの場合､オッズ比および95%信頼区間は4.37 (0.39, 48.57)
以上から､ β-3アドレナリン受容体遺伝子多型で変異ありの場合､介入によ
って負荷後2時間血糖値の改善､空腹時血糖値の改善､体重減少のいずれに関
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D.総　括
β-3アドレナリン受容体は脂肪組織に存在し､アドレナリンの脂肪燃焼作用
を脂肪細胞に伝える働きをするため､同遺伝子に変異があると肥満しやすくな
ることが報告させている｡そこで本研究では､遺伝素因の影響の強い同症に対
してテーラーメイド型個別健康教育を導入することで､糖尿病予防のための公
衆衛生活動がより効果的でより費用対効果にすぐれたものにできる可能性を検
討した｡
予想に反し､ β-3アドレナリン受容体遺伝子多型の変異の有無は､介入前の
各因子および介入前後の各因子の変化のいずれとも､統計学的に有意な関連を
示さず､また､個別健康教育の効果とも統計学的に有意な関連を示さなかった｡
一方､糖尿病予防の個別健康教育では､面接回数を多くすることで､より大き
な介入効果が観察された｡
本研究結果から､糖尿病予防の個別健康教育プログラムの効果は､ β-3アド
レナリン受容体遺伝子多型の変異の有無に影響されず､面接回数が多いという
より強力な介入を行うことでより大きな効果を期待できることが明らかとなっ
た｡
-7-
Ⅱ.研究発表
文献1
著者:栗山進一､島津太一､賓滞　篤､矢部美津子､田崎美記子､物永葉子､
境　道子､三浦千早､伊藤文枝､伊藤孝子､矢部初枝､新田幸恵､鈴木玲子､
藤田和樹､永富良一､辻　一郎
表題:適正減量を目指した糖尿病予防の個別健康教育における強力介入群と過
常介入群の比較
公表:日本公衆衛生雑誌､ 2006; 53: 122-132.
目　的:糖尿病予防対策として個別健康教育が広く実施され効果を得ているが､
本邦で実施されているプログラム例と海外のプログラム､とくに米国の
Diabetes Prevention Program (DPP)のそれとでは大きな違いがあり､ DPPでは
面接回数が多くより強力な介入を行っている｡本研究の目的は､糖尿病予防の
個別健康教育における面接回数の多寡による介入効果の短期的な差を検討する
ことである｡
方　法:対象は福島県耶麻郡西会津町の住民で､平成14年または平成15年の
健康診断で空腹時血糖値が95 mg/dl以上126 mg/dl未満の値を示し､平成16
年の事前検査でBody Mass Index (BMI)が23. 0以上かつ空腹時血糖値126 mg/dl
未満･糖負荷後2時間血糖値200 mg/dl未満(糖尿病型でない)で､がん､心
筋梗塞､脳血管疾患､腎疾患の既往のない44歳から69歳までの男女25名であ
る｡居住地区を単位として面接回数の多い(月に2回: n-ll)強力介入群と通
常の面接回数である(月に1回:n-14)通常介入群とに無作為に割り付け､生
活習慣の変容を通して少なくとも7%以上の体重減少を目指した個別健康教育
を6ケ月間実施した｡
成　績:強力介入群と通常介入群との間で､介入前における基本属性に有意な
差はみられなかった｡介入の結果､体重が7%以上減少したのは､強力介入群で
5/11人(46%)､通常介入群で3/14人(21%)であった｡体重は両群とも有意
に低下し､強力介入群で-3.5 kg (pく0.0001)､通常介入群で-1.8 kg (p-0･02)
の変化がみられた｡性､年齢､介入前の体重値を調整した両群の変化の差(強
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力介入群の変化一通常介入群の変化)は､ -2.0 kg (95%信頼区間-4.0､ -0.05;
p=0. 045)で統計学的に有意であった｡ BMI､皮下脂肪面積も､通常介入群に比べ
強力介入群で有意により大きく低下した｡一方､負荷後2時間血糖値およびそ
の他の検査結果には両群間で統計学的に有意な変化の差はみられなかった｡
結　論:6ケ月間の介入による短期効果の点からみて､月に1回の面接指導と月
に2回の面接指導はともに過体重者または肥満者の体重を減少させた｡体重減
少は面接指導を月に1回よりも2回行う方が2 kg大きく､強力な介入はより効
果的な糖尿病予防に資する可能性が示唆された｡
文献2
著者:栗山進一
表題:生活習慣病対策のエビデンス　ー保健指導によって集団はどう変わるか
(疫学的視点からのアプローチ) .
公表:保健師ジャーナル, 2006; 62: 808-813.
栄養､運動､飲酒､喫煙､肥満ではハイリスク･アプローチである個別健康教
育の有効性を示すエビデンスは多く存在する｡一方､ポピュレーション･アプ
ローチの有効性を示唆するエビデンスは､主に減塩を主とした栄養対策と喫煙
対策に限られ､特に肥満対策は世界中で成功事例がない｡死亡の実際原因の上
位2つは喫煙と肥満であり､これら2つに対する保健事業は極めて重要である｡
喫煙に対してはハイリスク･アプローチとポピュレーション･アプローチを縦
横に駆使してその減少を目指していけばよい｡しかしながら､メタポリック･
シンドロームの概念の導入とともにますますその対策の必要性が認識され出し
ている肥満に関しては､残念ながら現在のところハイリスク･アプローチでし
か有効性を示唆するエビデンスが存在しない｡喫煙対策の成功体験をもとに､
肥満に関しても同様のやり方で対処できると考えるのは甘いといわざるを得ず､
相当の危機感をもって肥満対策に臨む姿勢が必要である｡また､われわれの研
究結果から､肥満のハイリスク･アプローチでは､面接回数を多くするという
強力な介入でより大きな効果を得られる可能性が示唆されている｡
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文献3
Authors : Shlnichi Kuriyama, Taichi Shimazu, Atsushi Hozawa, Ichiro TsujL
Title : No effect of the Trp64Arg polymorphism of the　β 3-Adrenergic
receptor gene on weight loss or improvement of inlPaired glucose tolerance
in Japanese adults.
(paper in preparation)
The Trp64Arg polymorphism ln the　β 3-adrenergic receptor gene has been
associated with increased prevalence of obesity and type　2　diabetes,
although these findings are not unanimous･ It is currently unknown if the
presence of the Trp64Arg gene polymorphism impedes the loss of body weight
or improvement of impaired glucose tolerance･ The objectives of the present
study were to compare the changes of body weight and plasma glucose
concentration between carriers and noncarriers of the Trp64Arg
polymorphism before and after weight loss interventions･ A total of 37
middle-aged Japanese persons (12 carriers and 25 noncarriers for the
Trp64Arg polymorphism) participated in the study･ There were no differences
in body weight or plasma glucose concentration between the two groups at
baseline. There were significant reductions in body weight and plasma
glucose concentration, when analyzed with the two genotypes combined, but
no significant differences between carriers and noncarriers with respect
t｡ Changes in these variables. The weight changes were -2･5 kg (95%
C｡nfidence interval (CI) ; -3.6, -1.3) among carriers and -1.9 kg (95% CI;
-2. 7, -I. 1) among noncarriers, respectively. The corresponding figures in
f｡sting plasma glucose concentration were -3.9 mg/dl (95% CI; -8･4, 0･6)
and -0.2 mg/dl (95% cI; -3.3, 2.9), respectively･ These results suggest
that the presence of the Trp64Arg polymorphism in the　β radrenergic
receptor gene may not play a major role in a hindrance to weight reduction･
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｢糖尿病予防のための個別健康教育プログラムに関する研究｣の参加同意書
1. ｢糖尿病予防のための個別健康教育プログラムに関する研究｣の目的
強力な生活習慣改善群と通常の生活習慣改善群の2群にわけて､糖尿病予防のための
個別健康教育を実施し､両者の効果を比較することで､日本人に対する最適な個別健康
教育プログラムの確立を目指します｡また､′内臓脂肪面積測定(腹部CT撮影)､血中ア
ディポネクチン､血中8-イソプロスタンの測定により､耐糖能異常との関連を調査しま
す｡
2.研究代表者
研究代表者は､東北大学医学部公衆衛生学分野　教授　辻　二郎です｡
連絡先: 〒980-8575　仙台市青葉区星陵町2-1
東北大学医学部公衆衛生学分野
電話番号:022-717-8123　FAX番号:022-717-8125
3.研究の方法
新郷地区の方は強力型(月2回)､奥川地区の方は通常型(月1回)の教室を受けてい
ただきます｡回数以外の内容は､両群とも同じです｡教室は保健師および管理栄養士が
共同で1人の方に対して生活習慣の改善指導を行います｡ 1回の指導時間は30分から40
分です｡指導は､食生活の改善と運動の推進に重点が置かれ､現在の問題点の抽出と､
次回面接までの改善目標設定が行われます｡教室前後の空腹時血糖値､糖負荷後2時間
血糖値､体重､腹部内臓脂肪面積､血中アディポネクチン､血中8-イソプロスタン値の
変化により､糖尿病予防効果を評価します｡
4.あなたにもたらされる利益と不利益
この研究によりあなたが糖尿病になる危険性が減少するかもしれません｡
一方､ 2回の腹部cT撮影により､ 0.6mGy程度放射線を被爆します｡この被爆量は､ 1
年間の自然放射線量の約1/10程度です｡採血には痔痛を伴います｡個人情報の保護につ
いては結果返却時以外には名前とデータを切り離した上で厳重に管理します｡
5.研究協力にあたって
この研究に協力するかどうかは､あなたの自由な意思で決めてください｡もしご協力
いただけない場合にも対応を変えることは一切ございませんo希望があれば､強力型､
通常型の教室変更が可能です｡さらに､腹部CT撮影､血中アディポネクチン､血中8-
イソプロスタンのいずれか､またはすべてを行わなくても､教室には参加可能です｡
また､ここで同意をして頂いても､その同意を後日取り消すことができます｡同意を取
り消される場合は上記の連絡先にご連絡ください｡
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(東北大学大学院医学系研究科長)
｢ヒトゲノム･遺伝子解析研究｣の説明と協力のお願い
《ヒトゲノム･遺伝子解析研究-の協力について》
｢ヒトゲノム･遺伝子解析研究｣は､病気に関連した遺伝子を調べたり､病気の発症や薬の効き目の違いに関係があるかもしれな
い遺伝子を探して､その構造や機能を詳しく調べる研究です｡これによって､病気の診断や､将来的には予防法や治療法の開発
などに役立つものと考えられます｡
この説明書では､まず研究についてご理解いただくための説明を行います｡説明を十分理解し､研究に協力して血液等の試料
を提供しても良いと考えられた場合には､ ｢ヒトゲノム･遺伝子解析研究-の協力についての同意書｣に署名することにより､同意し
たという意思表示をしていただくようにお願いいたします｡
《遺伝子とは》
｢遺伝｣とは､親の体質が子に伝わることをさします｡体質には､顔かたちや体つきのほか､病気-の罷りやすさなどが含まれます｡
この｢遺伝｣を担っている物質が｢遺伝子｣で､その本体はDNAです｡ DNAは, A, T, G, Cという4種類の塩基からなり､数万種
類の遺伝子を構成しています｡遺伝子は､私たちヒトのからだの設計図にあたりますが､この遺伝子を総称して｢ゲノム｣と呼んでい
ます｡
《遺伝子と病気》
ほとんどすべての病気は､その人の生まれながらの体質(遺伝素因)と､病原体や生活習煤などの影響(環境因子)の両者が組
合わさって起こります｡遺伝素因が病気の発症に強く影響しているものにはいわゆる遺伝病がありますが､その一方､がんや動脈
硬化などでは遺伝素因と環境因子の両者が複雑に絡み合って発症すると考えられています｡
《研究に協力するかどうかを考えるために》
(1)研究に協力するかどうかはあなたが自由に決めて下さい｡途中で協力を取り消すこともできます
研究に協力するかどうかは､あなたの自由意志で決めてください｡また､いったん研究協力に同意された場合でも､いつでも取り
消すことができますので､担当者にご連絡下さい｡その場合は採取した血液等の試料や遺伝子解析の結果は廃棄され､診療記
録もそれ以降は本研究のために用いられることはありません｡ただし､どれが誰のものか判らないように匿名化されてしまっている
場合には､廃棄することができません｡また､すでに研究結果が論文などで公表されていた場合などは､その結果を廃棄できない
ことがあります｡
(2)研究に協力されない場合でも､不利益になることはありません
研究に協力されてもされなくても､西会津町･東北大学大学院公衆衛生学分野では同じように最善の健康教育を提供いたしま
す｡試料提供をしないことによって､あなたが不利益な対応を受けることは決してありません｡
(3)この研究の実施計画は､以下の通りです
●研究題目:糖尿病予防のためのテーラーメイド型個別健康教育プログラムの開発
●研究機関名:東北大学大学院公衆衛生学分野
●研究責任者氏名および職名:辻一郎(公衆衛生学分野教授)
●実施責任者氏名および職名:栗山　進一(公衆衛生学分野講師)
●研究の目的と意義および必要性:
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糖尿病は､血液中の糖分濃度が上昇し､その毒性によって糖尿病性網膜症､糖尿病性腎症､糖尿病性神経障害などの合併
症を引き起こし､最終的には死に至る疾患で､わが国における頻度は成人100人に5-10人と考えられています｡糖尿病は現段階
では根治できる病気ではなく､予防することが最も重要な課題となっており､糖尿病の予防に関しては､これまで耐糖能異常(境界
型糖尿病)や肥満の方を対象として､ 1対1の個別健康教育が行われてきました｡しかしながら､これら従前の健康教育プログラム
では､必ずしもすべての方に十分な効果がみられているわけではありませんでした｡
糖尿病は生活習慣の影響とともに､ 1)一卵性双生児の一致率が二卵性双生児の一致率より有意に高いことや､ 2)家族内及び
′
同胞発症の率が高いことなどから50-90%は遺伝的な要因により発症するといわれています｡糖尿病の大きな原因である肥満に
関与すると考えられている遺伝子がこれまでいくつか明らかになっており､そのうちの一つであるβ -3アドレナリン受容体遺伝子は
脂肪組織に存在し､アドレナリンの脂肪燃焼作用を脂肪細胞に伝える働きをしています｡したがって同遺伝子に変異があると肥満
しやすくなります｡日本人では約35%に変異があるといわれています｡
この研究は､耐糖能異常や肥満の方から頂いた血液を解析することにより､ β ｣3アドレナリン受容体遺伝子の変異の有無を考
慮し､変異があって肥満しやすいと考えられる方により適した生活習慣のメニューを提供させていただき､その効果を明らかにする
ことを目的にしています｡
●研究の方法:
一対象とする疾患名:耐糖能異常(境界型糖尿病)または肥満の方の生活習慣改善による糖尿病予防
一解析する遺伝子あるいは遺伝子群の名称: β -3アドレナリン受容休遺伝子を調べます｡
一解析する試料:血液
一解析方法:耐糖能異常または過体重のある方の血液からDNAを抽出し､ β -3アドレナリン受容体遺伝子の変異の有無を検
討します｡遺伝子多型の解析は､匿名化のうえsRL(樵)に委託します｡ (個人情報の管理につきましては後述しま
す｡)
一研究期間:平成17年11月から平成22年10月まで｡
-試料の保存方法と保存期間:試料(血液)は保存しません｡遺伝子変異の解析後､直ちに廃棄されます｡
以上の研究計画は､東北大学医学部倫理委員会において審査を受け､すでに承認されています｡
●あなたが研究協力者として選ばれた理由:
耐糖能異常(境界型糖尿病)または過体重と診断されたためです｡
(4)研究計画や研究方法についての詳しい資料をみることもできます
ご希望があれば､研究計画の詳しい内容をお見せすることができます｡また､遺伝子を調べる方法等に関する資料が必要な場
合も､こちらで用意し説明いたします｡ただし､他の試料提供者の個人情報に関わる部分や研究の独創性の確保に支障がでる場
合には､内容をお見せできないことがあります｡
(5)遺伝子解析によってあなたに生じる可能性のある利益および不利益について
本遺伝子解析研究の結果が､試料を提供したあなたに直接利益となるような情報をもたらすかどうかは不明です｡もし遺伝子変
異と健康教育の効果との間に関連がみられれば､あなたにとってより適した生活習慣改善プログラムを実践することにより､より効
果的･効率的に糖尿病を予防できるかもしれません｡この時は､本人や家族や血縁者がその結果を知ることが有益であると判断さ
れ､医学部倫理委員会も同様に考えた場合に限り､診療を担当する医師から本人や家族や血縁者に､その結果の説明を受ける
かどうかについて問い合わせることがあります｡
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研究の成果は､今後医学が発展することに役立ちます｡その結果､将来､病気に苦しむ方々の診断や予防､治療などがより効
果的に行われるようになるかもしれません｡
しかしながら､遺伝子解析の結果によっては､就職･結婚･保険-の加入などに関して､現時点では予測できないような不利益が
生じる可能性がないとはいえません｡そこで､当施設では､遺伝カウンセリング部門を整備しています(後述)｡
(6)個人情報は他人には決して漏らしません
/
個人の情報を保護することは､刑法で定められた医師の義務です｡遺伝情報はそのなかでも特に厳重に管理されるべきもので
あるため､この研究では､遺伝子解析結果が他人に漏れないように取扱いを慎重に行います｡
東北大学大学院医学系研究科では､東北大学病院副病院長を｢個人情報管理者｣に定め､厳重に個人情報を保護します｡実
際の管理業務は､個人情報管理者の下におかれた分担管理者が行います｡この研究では､以下の者が分担管理者となります｡
氏　名:大森芳
所属:東北大学大学院医学系研究科公衆衛生学分野　医師
まず遺伝子解析を開始する前に､あなたの試料や診療情報からは住所､氏名などが削られ､代わりに新しく符号がつけられます
(匿名化)｡匿名化にあたっては､ ｢連結可能匿名化｣を行います｡ ｢連結可能匿名化｣とは､あなたとこの符号とを結びつける対応
表をつくり､その対応表を個人情報管理者および分担管理者が厳重に保管する方法です｡こうすることによって､あなたの遺伝子
の解析を行う者には符号しか分からず､誰の試料を解析しているのか分かりません｡ただし､遺伝子解析結果をあなたに説明する
場合には､対応表に照らしてこの符号を元どおりに戻します｡遺伝子変異の解析は､医学的な検査の専門会社である(秩) SRLに
委託します｡この場合､ ｢連結可能匿名化｣を行い､検査会社には符号と血液のみが送られるため､ (樵) sRLでは誰の試料を解析
しているのか分かりません｡
(7)遺伝子解析結果をあなたにお知らせすることについて
あなたの遺伝子解析結果については､ご希望に応じてあなただけ(場合により代理人)にお知らせすることができます｡解析結果
をお知りになりたい場合は､その旨をお知らせ下さい｡ただし､研究期間を過ぎてからお申し出があった場合は､ご希望に添えな
いことがあります｡
(8)研究結果の公表
ご協力によって得られた研究の成果は､学会や学術雑誌およびデータベース上等で公に発表されることがあります｡その際は､
個人が誰であるかわからないように匿名化したうえで発表します｡
(9)知的財産権が生じたとき
遺伝子解析の成果として特許権などの知的財産権が生じる可能性がありますが､その権利は国､研究機関､民間企業を含む共
同研究機関および研究遂行者などに属し､試料の提供者であるあなたには属しません｡
(1 0)遺伝子解析の費用について
遺伝子解析は研究費によって行われますので､その費用をあなたが払う必要はありません｡しかし､遺伝子解析の結果により､
新たな検査や治療が必要となったときには､一般診療と同様の個人負担となります｡
なお､血液などの試料提供に対して､あなたに謝礼をお支払いすることは致しませんのでご了解下さい｡
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(1 1)遺伝カウンセリングを受けることもできます
病気のことや遺伝子解析に関して､不安に思ったり相談したいことがある場合は､担当者-何なりとご相談下さい｡研究につい
てより詳しい説明を行うと共に､ご希望に応じて遺伝カウンセリングが受けられるよう､本院では遺伝カウンセリング室を設けていま
す｡
(1 2)問い合わせの窓口
′
この研究についてのお問い合わせがある場合は､下記までご連絡下さい｡
住　所:　　　仙台市青葉区星陵町2-1
研究機関名:　東北大学大学院医学系研究科公衆衛生学分野
電　話:　　　　022-717-8123
FAX :　　　　　022-717-8125
担当者氏名:　栗山　進一
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ヒトゲノム･遺伝子解析研究への協力の同意文書
東北大学大学院医学系研究科長殿
私は,今回の研究(研究題目:糖尿病予防のためのテーラーメイド型個別健康教育プログラムの開発)
′
について,説明者(氏名:栗山　進一　所属:東北大学大学院医学系研究科公衆衛生学分野)
より説明文書を用いて説明を受け,以下の項目について十分理解しました｡
oヒトゲノム･遺伝子解析研究を行うこと
｡研究への協力は自由意志で行うものであり,協力しない場合でも不利益にならないこと
｡希望すればいつでも研究協力を中止できること
o研究の目的,意義,方法,試料の保存方法と保存期間,試料の廃棄方法
oあなたが研究協力者に選ばれた理由
｡希望すれば,詳しい研究計画書を閲覧できること
｡遺伝子解析によって.あなたに利益または不利益が生じる可能性があること
｡個人情報は厳重に管理されること
｡研究結果を知りたいという希望があった場合は,あなただけ(場合により代理人)に知らせること
｡研究結果は,その結果が誰のものであるかが判らないようにして学術発表する可能性があること
｡この研究から知的財産権が生じた場合は,あなたには属しないこと
｡研究に要する費用は研究費でまかなわれ　試料提供は無償であること
o希望すれば,遺伝カウンセリングが受けられること
その上で,私の提供する試料が,
[○ ]今回の研究にのみ使用されることに同意します｡
(同意いただける場合は､カッコの中に○を付けて下さい)
平成轟年1月1日
住　所　〒
氏　名:
代理人氏名:
【本人の署名】
(本人との関係:
(*) (本人が未成年者で判断能力がある場合は､本人および法定代理人の署名)
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) 【代理人の署名】 (*)
Ⅴ.謝　辞
本研究は､福島県耶麻郡西会津町･健康寿命延伸事業の一環として行われま
した｡女子栄養大学の学長･香川芳子先生､教授･二見大介先生､専任講師･
石井　和先生のご指導に感謝申し上げ､西会津町担当者である町長･山口博績
′
氏､同町健康福祉課の課長･藤田潤一氏､課長補佐･渡部英樹氏､職員･薄　晴
久氏のご協力に感謝申し上げます｡また､研究の遂行及び分析において御指導
を賜りました東北大学大学院医学系研究科公衆衛生学分野教授　辻　一郎先生
に感謝申し上げます｡
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